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dona Gomes Cravinho — Luis Manuel Capoulas San-
tos — Elisa Maria da Costa Guimaraes Ferreira.

Promulgado em 20 de Maio de 1999.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 27 de Maio de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO |

Contetdo dos planos de gestéo florestal

1 — Os planos de gestéo florestal devem abordar os
seguintes assuntos:

1.1 — Avaliacéo geral dos recursos da unidade de ges-
tdo florestal e evolucao histérica do seu aproveitamento;

1.2 — Compartimenta¢do da mata para efeitos de ges-
tdo (rede divisional ou compartimentacéo natural);

1.3 — Definicéo e delimitacdo das parcelas;

1.4 — Avaliagdo das areas, descricao e caracterizagéo
das parcelas quanto & composi¢do, a geomorfologia e
natureza dos solos, sub-bosque e flora dominante;

1.5 — A composicdo, o regime cultural e modo de
tratamento, a idade ou fase de desenvolvimento, a carac-
terizacdo da ocupacéo da estacdo, a densidade, a lotacao,
o0 grau de coberto e a existéncia;

1.6 — Avaliacdo da qualidade do arvoredo (estado
vegetativo e sanitario);

1.7 — Definicdo das operagdes silvicolas minimas.

2 — No caso de utilizagdo econémica dos povoamen-
tos florestais para producdo lenhosa, devera ser ela-
borado um plano geral da exploracdo e planos de inter-
vencdo a medio prazo, contemplando::

2.1 — A definicéo dos principais objectivos da explo-
racdo e sua justificacao;

2.2 — A seleccao dos modelos de silvicultura, tipos
de explorabilidade e métodos de regulagéo da producao.

3 — Os documentos escritos deverdo ser acompanha-
dos de cartografia na escala de 1:10 000 ou mesmo na
escala de 1:5000, quando se justifique.

ANEXO I

Conteudo dos planos tipo de utilizacio dos baldios

Os planos tipo de utilizacao dos baldios devem conter
as seguintes pecas:

1 — Enquadramento geral:

1.1 — Avaliagdo dos recursos do baldio e evolugéo
hist6rica do seu aproveitamento;

1.2 — Caracterizagdo da situacéo actual do baldio no
que respeita ao uso e fruicdo por parte das comunidades
locais;

1.3 — Cartografia geral dos espacos e infra-estruturas
existentes segundo a sua utilizagdo actual.

2 — Abordagens especificas para as componentes flo-
restal, silvo-pastoril e de aproveitamento de outros
recursos, garantindo a sua mdtua compatibilidade:

2.1 —No que respeita a componente florestal, o
plano devera seguir a estrutura apresentada no anexo 11,
nomeadamente no que se refere aos subpontos n.%s 1.2
a 1.6, ponto 2 e ponto 3;

2.2 — No que respeita a componente silvo-pastoril,
o plano tratara:

2.2.1 — A definicao das &reas susceptiveis de apro-
veitamento pastoril;

2.2.2 — A sua potencialidade forrageira;

2.2.3 — O levantamento e caracteriza¢édo do efectivo
pecuario existente;

2.2.4 — Definicdo dos grandes objectivos relativa-
mente a producao pecuéria;

2.2.5 — Definicdo dos modelos de ordenamento sil-
vo-pastoril e elabora¢do de planos de curto e médio
prazos;

2.3 — No que respeita aos restantes recursos, devera
ser planeada a sua utilizagdo, nomeadamente para:

2.3.1 — As actividades cinegéticas, aquicolas e api-
colas;

2.3.2— O aproveitamento de outros recursos sil-
vestres;

2.3.3 — As actividades turisticas e de recreio;

2.3.4 — O aproveitamento de outros recursos exis-
tentes.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 206/99
de 9 de Junho

O Decreto-Lei n.° 296/98, 25 de Setembro, estabe-
leceu as regras a que devem obedecer os requisitos de
qualidade, rotulagem, publicidade, coloca¢do no mer-
cado, fabrico e acondicionamento dos produtos cosmé-
ticos e de higiene corporal, mediante a transposi¢ao para
a ordem juridica interna da Directiva n.° 93/35/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho, e da Directiva
n.° 95/17/CE, da Comissdo, de 19 de Junho.

Estabeleceu o citado diploma que os fabricantes de
produtos cosméticos e de higiene corporal devem ter
a disposicdo do Instituto Nacional da Farmécia e do
Medicamento (INFARMED) um caderno técnico con-
tendo a documentacgdo referente a cada produto. Tor-
na-se, portanto, necessario definir quais as informacdes
gue nele devem constar.

Por outro lado, o mesmo decreto-lei prevé, por razées
de confidencialidade comercial, a ndo inscricdo de um
ou varios ingredientes que deveriam constar na rotu-
lagem dos produtos cosméticos e de higiene corporal;
contudo, esta confidencialidade ndo pode prejudicar a
seguranca dos consumidores, tornando-se necessario
definir quais os critérios e em que condi¢des um fabri-
cante a pode solicitar.

Completa-se, assim, a transposicdo da Directiva
n.° 93/35/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, e da Direc-
tiva n.° 95/17/CE, da Comissdo, de 19 de Junho, esta-
belecendo as regras relativas a documentagédo técnica
e confidencialidade de ingredientes respeitante a rotu-
lagem dos produtos cosméticos e de higiene corporal.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta, para valer como lei geral
da Republica, o seguinte:

CAPITULO |
Documentacéo técnica
Artigo 1.°
Informacoes obrigatdrias

1 — O fabricante de produtos cosméticos e de higiene
corporal, o seu mandatario ou a pessoa por conta de
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guem o produto é fabricado, ou o responsavel pela colo-
cacdo dos produtos no mercado, deve ter a disposicdo
do INFARMED, no local por eles designado, um
caderno técnico contendo a documentacdo relativa a
cada produto e nela devem constar as seguintes infor-
macoes:

a) Férmula qualitativa e quantitativa do produto,
podendo esta informagéo, no caso dos compos-
tos odorificos e aromaticos, limitar-se & desig-
nacdo e ao nimero de codigo da substancia e
a identificagédo do fornecedor;

b) Especifica¢des fisico-quimicas e microbioldgicas
das matérias-primas e do produto acabado, bem
como critérios de pureza e de controlo micro-
biolégico dos produtos cosméticos e de higiene
corporal;

¢) Método de fabrico, segundo as boas praticas
de fabrico previstas na legislagdo comunitaria
ou, na sua falta, de acordo com as boas praticas
de fabrico a estabelecer por portaria do Ministro
da Saude, devendo o responsavel pelo fabrico
ou pela primeira importacdo possuir um nivel
de qualificacdo profissional de acordo com o
artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 296/98, 25 de
Setembro;

d) Avaliagdo da seguranca para a salde humana
do produto acabado, devendo o fabricante,
nessa avaliagdo, ter em conta o perfil toxico-
I6gico geral dos ingredientes, a sua estrutura
quimica e o seu nivel de exposicao;

e) Nome e endereco das pessoas qualificadas res-
ponsaveis pela avaliagdo referida na alinea d),
que devem possuir uma formacdo superior
minima de trés anos nos campos da farmaécia,
toxicologia, dermatologia, medicina ou disci-
plina anéloga, de acordo com o Decreto-Lei
n.° 289/91, de 10 de Agosto;

f) Dados existentes, em matéria de efeitos inde-
sejaveis para a salde humana, resultantes da
utilizacdo do produto cosmético e de higiene
corporal;

g) Provas dos efeitos reivindicados para o produto,
quando a natureza do efeito ou do produto o
justifique.

2 — A avaliagdo da seguranca para a saude humana
a que se refere a alinea d) do numero anterior, deve
ser realizada de acordo com as boas préaticas de labo-
ratorio, nos termos da Portaria n.° 1070/90, de 24 de
Outubro.

3— No caso de um mesmo produto ser fabricado
em vérios pontos da Comunidade, o fabricante pode
escolher um Unico local de fabrico onde essas infor-
magOes estejam disponiveis, devendo, mediante pedido
para efeitos de controlo, indicar ao INFARMED o local
escolhido.

CAPITULO Il
Confidencialidade de ingredientes

Artigo 2.°

Pedidos de confidencialidade

1 — O fabricante, 0 seu mandatario ou pessoa por
conta de quem um produto cosmético ou de higiene
corporal é fabricado, ou o responsavel pela colocacdo

no mercado de um produto cosmético e de higiene cor-
poral importado, que, por razdes de segredo comercial,
deseje a ndo inscricdo de um ou varios ingredientes de
um produto cosmético que, em conformidade com a
alinea g) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 296/98, de
25 de Setembro, deveria constar na rotulagem dos pro-
dutos cosméticos e de higiene corporal, devera apre-
sentar ao INFARMED um pedido de autorizacdo com
a mencdo dos seguintes elementos:

a) Nome ou firma e endereco ou sede social do
requerente;

b) Identificacdo precisa do ingrediente para o qual
¢ requerida a confidencialidade, com indicacédo
das seguintes informagcdes:

i) NUmeros Chemical Abstract Service (CAS),
European Inventory of Existing Com-
mercial Chemical Substances (EINECS)
e Colour Index, denominagdo quimica,
denominacdo International Union of
Pure and Applied Chemistry (IUPAC),
denominagdo International Nomencla-
ture Cosmetic Ingredient (INCI — ante-
riormente com a denominacdo CTFA),
denominac¢do da Farmacopeia Europeia
e denominacdo comum international da
Organizacdo Mundial de Saude;

ii) A denominacdo European List of Noti-
fied Chemical Substances (ELINCS) e o
numero oficial que Ihe foi atribuido se
tiver sido objecto de notificacdo ao abrigo
do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril,
bem como a indicacdo do deferimento
ou indeferimento de um pedido de con-
fidencialidade no &mbito daquele decre-
to-lei;

iii) Nome do material de base, nome da parte
da planta ou do animal utilizado e nomes
dos componentes, ou ingredientes, tais
como solventes ou conservantes, se 0S
nomes e ndmeros referidos em i) e ii)
nao existirem, como acontece, por exem-
plo, com os ingredientes de origem natu-
ral;

¢) A avaliagdo da seguranca do ingrediente para
a saude humana tal como foi utilizado no(s)
produto(s) acabado(s), tomando em considera-
cdo o perfil toxicologico, a estrutura quimica
e o nivel de exposigéo do ingrediente de acordo
com as condic¢des especificadas na documenta-
cdo técnica referida no n.° 2 do artigo 1.° deste
diploma;

d) A utilizacdo previsivel do ingrediente e, em
especial, as diferentes categorias de produtos
em que sera utilizado;

e) Exposicdo pormenorizada e devidamente docu-
mentada dos motivos pelos quais a confiden-
cialidade é excepcionalmente requerida, nomea-
damente:

i) Quando a identidade do ingrediente ou
a sua funcdo no produto cosmético a
comercializar ndo estd descrita em
nenhuma bibliografia e ou é desconhe-
cida do estado da arte;

i) Quando a informacéo ainda néo seja do
dominio publico, embora tenha sido soli-
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citado o registo da patente para o ingre-
diente ou para a sua utilizacéo;

iii) Quando a informacdo, se conhecida, possa
ser facilmente reproduzivel, com prejuizo
para o requerente;

f) Caso seja conhecido, o nome de cada produto
gue contera o ingrediente e, se se prever a uti-
lizacAo de nomes diferentes no mercado comu-
nitario, indicacdes precisas sobre cada um deles:

i) Se 0 nome do produto ainda ndo for
conhecido, 0 mesmo podera ser comu-
nicado posterior e obrigatoriamente até
15 dias antes da sua coloca¢do no mer-
cado;

ii) Se o ingrediente for utilizado em vérios
produtos, pode ser feito um Unico pedido
de confidencialidade, desde que esses
produtos sejam claramente identificados
na comunicacdo ao INFARMED;

g) Uma declaracdo em que seja indicado se foi
apresentado um pedido & autoridade compe-
tente de outro Estado membro relativo ao ingre-
diente para o qual é requerida a confidencia-
lidade e qual o seguimento dado a esse reque-
rimento.

2 — Apos recepcao do pedido de confidencialidade,
em conformidade com o disposto no nimero anterior,
o INFARMED deve analisar o processo e tomar a deci-
sdo num prazo que ndo devera exceder quatro meses.

3 — O prazo estipulado no namero anterior podera,
sempre que necessario, ser prolongado por um periodo
maximo de dois meses, devendo o INFARMED infor-
mar o requerente por escrito de que sera necessario
um prazo suplementar para examinar o seu pedido.

4 — O INFARMED deve notificar o requerente da
deciséo sobre o pedido de confidencialidade, indicando,
no caso de indeferimento, os respectivos fundamentos.

5 — Do indeferimento cabe recurso contencioso, nos
termos da lei.

6 — No caso de deferimento do pedido, deve o
INFARMED comunicar o nUmero de registo atribuido
ao ingrediente.

7 — Cada decisao referir-se-a a um unico ingrediente
e deverd especificar os produtos cosméticos em que vai
ser utilizado no mercado comunitario.

Artigo 3.°

Numero de registo

1— O numero de registo previsto no n° 6 do
artigo 2.° sera constituido de acordo com 0 anexo ao
presente diploma e que deste faz parte integrante.

2 — O numero de registo atribuido ao ingrediente
deverd substituir a identificacdo do ingrediente na lista
dos ingredientes referida na alinea g) do artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro.

Artigo 4.°

Alteracdes as informacdes

1— Toda e qualquer modificacdo das informaces
fornecidas em conformidade com o estipulado no

artigo 2.° deve ser imediatamente comunicada ao
INFARMED.

2 — As modifica¢des dos nomes dos produtos cos-
méticos nos quais o ingrediente esta integrado devem
ser comunicadas ao INFARMED pelo menos 15 dias
antes da colocagdo no mercado dos produtos com novos
nomes.

3 — Em funcdo das alteracfes referidas no nimero
anterior, ou se novos elementos o impuserem, em espe-
cial por razdes imperativas de saude publica, o INFAR-
MED pode revogar o deferimento da confidencialidade
e disso dard conhecimento ao requerente, no prazo e
de acordo com o estabelecido no artigo 2.°

Artigo 5.°

Validade da confidencialidade

1 — A decisdo que concede a confidencialidade ¢
valida por um periodo de cinco anos.

2— A pedido do requerente, fundamentado em
razBes excepcionais, 0 prazo a que se refere 0 nimero
anterior pode ser prolongado por um periodo maximo
de trés anos.

Artigo 6.°

Reconhecimento de decisdes

O INFARMED reconhecerd as decisdes sobre a con-
fidencialidade concedidas pelas autoridades competen-
tes dos outros Estados membros, podendo solicitar, se
o entender, uma copia da decisdo da autoridade com-
petente do Estado membro que concedeu a confi-
dencialidade.

Artigo 7.°

Custos

1 — Os custos dos actos relativos ao processo previsto
neste diploma constituem encargos dos requerentes,
sendo a sua tabela fixada por portaria do Ministro da
Saude.

2 — Os valores cobrados ao abrigo do nimero ante-
rior do presente artigo constituem receita do INFAR-
MED.

CAPITULO Il
Apresentacéo das informagdes

Artigo 8.°

Idioma utilizado

As informacgdes previstas no n.° 1 do artigo 1.° e nos
artigos 2.° e 4.° devem ser redigidas em lingua por-
tuguesa, podendo a documentacéo técnico-cientifica ser
apresentada em outra lingua a definir pelo INFAR-
MED.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15
de Abril de 1999. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura — Maria
de Belém Roseira Martins Coelho Henriques de Pina.

Promulgado em 21 de Maio de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JoRGE SAMPAIO.

Referendado em 25 de Maio de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.
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ANEXO

1— O numero do registo previsto no n° 6 do
artigo 2.° sera constituido por sete algarismos, corres-
pondendo os dois primeiros ao ano de concessdo da
confidencialidade, os dois seguintes ao cddigo atribuido
a cada Estado membro, sendo os trés ultimos atribuidos
pela autoridade competente.

2 — Os cadigos atribuidos a cada Estado membro séo
0s seguintes:

01 — Franga;

02 — Bélgica;

03 — Paises Baixos;
04 — Alemanha;
05 — Itélia;

06 — Reino Unido;
07 — Irlanda;

08 — Dinamarca;
09 — Luxemburgo;

10 — Grécia;
11 — Espanha;
12 — Portugal,
13 — Finlandia;
14 — Austria;
15 — Suécia.

Decreto-Lei n.° 207/99
de 9 de Junho

A melhoria da prestacdo de cuidados de satde pelo
Servigo Nacional de Saude assenta, em parte, na criagédo
de condig¢des que possibilitem a melhor gestdo das suas
instituicdes e a melhor articulagdo dessas instituicbes
entre si e com outras instituicbes na mesma area
geogréfica.

Podendo este desiderato ser atingido através de varias
formas consideradas mais adequadas a especificidade
das vérias situac@es e instituicBes, conforme possibilita
0 n.° 1 da base xxxvi da Lei de Bases da Saude, enten-
deu-se instituir no municipio de Matosinhos uma expe-
riéncia inovadora que se consubstanciasse, por um lado,
na possibilidade de utilizagdo dos meios préprios de
uma gestdo publica de tipo empresarial tal como defi-
nida no Hospital de Sdo Sebastido através do Decre-
to-Lei n.° 151/98, de 5 de Junho, e, por outro, na inte-
gracdo numa Unica entidade publica dos varios servicos
e instituicdes do Servigo Nacional de Saude que, naquele
municipio, prestam cuidados de salde a populagédo e
sdo por ela responsaveis.

Leva-se assim as ultimas consequéncias, através da
criacdo de uma nova figura, o espirito que presidiu a
criacdo das unidades de saude pelo Estatuto do Servico
Nacional de Saude e cujo desenvolvimento nos sistemas
locais de saude actualmente se encontra em curso, ou
seja, o funcionamento integrado das varias instituicées.

De facto, as exigéncias cada vez maiores das popu-
lagdes em matéria de acesso e satisfagdo das suas neces-
sidades em saude, com niveis de qualidade acrescidos,
imp6em uma gestdo integrada dos recursos existentes
numa determinada circunscricdo geogréfica. Torna-se,
por isso, indispensavel proceder a uma reengenharia
do sistema de salde numa perspectiva organizacional,
criando as condic¢des de integracédo dos cuidados, colec-
tivizando os problemas que hoje cada nivel de cuidados
enfrenta sozinho, partilhando responsabilidades e recur-
S0s.

Simultaneamente, faculta-se a essa nova entidade a
possibilidade de utilizagdo dos instrumentos, técnicas

e métodos flexiveis e &geis, proprios de uma gestao de
tipo empresarial, que esta entidade, como estabeleci-
mento de caracter social, deve utilizar para a optimi-
zacdo da sua actividade de prestacdo de cuidados de
saude.

Foram ouvidas as entidades representativas dos pro-
fissionais do sector e a Associagdo Nacional de Muni-
cipios Portugueses.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela base xxxvi da Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto,
e nos termos da alinea c¢) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°

Natureza e regime

1 —E criada a Unidade Local de Satde de Mato-
sinhos, adiante designada ULS, estabelecimento publico
dotado de personalidade juridica, autonomia adminis-
trativa, financeira e patrimonial e natureza empresarial,
que integra o Hospital de Pedro Hispano e os Centros
de Saude de Matosinhos, da Senhora da Hora, de S&o
Mamede de Infesta e de Lec¢a da Palmeira.

2 — A ULS rege-se pelo presente diploma, pelas nor-
mas em vigor para o Servico Nacional de Salde que
ndo contrariem as normas constantes do presente
diploma, pelos seus regulamentos internos e, subsidia-
riamente, pelas normas aplicaveis as entidades que revis-
tam natureza, forma e designagdo de empresa publica,
ndo estando sujeita as normas aplicaveis aos institutos
publicos que revistam a forma de servigos personalizados
ou de fundos publicos.

Artigo 2.°
AtribuicgBes

S&o atribuicdes da ULS a prestacéo global de cuidados
de salde a populagédo da sua area de influéncia, direc-
tamente através dos seus servicos ou indirectamente
através da contratacdo com outras entidades, bem como
assegurar as actividades de salde publica e os meios
necessarios ao exercicio das competéncias da autoridade
de salide na area geografica abrangida.

Artigo 3.°

Tutela

1 — A ULS esta sujeita a tutela e superintendéncia
dos Ministros da Saude e das Finangas nos termos pre-
vistos nos nUmeros seguintes.

2 — Compete ao Ministro da Salde:

a) Definir as linhas orientadoras a que deve obede-
cer a preparacdo dos planos de actividade e dos
orcamentos;

b) Exigir todas as informacgdes julgadas necessarias
ao acompanhamento da actividade da ULS, bem
como determinar auditorias e inspec¢fes ao seu
funcionamento;

¢) Definir os pardmetros da negociagéo colectiva
a que houver lugar, nos termos da lei.



